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RESUMEN 
 
El concepto de calidad ha sufrido sucesivas transformaciones con el paso de los años, 
llegando a ser hoy día un concepto tan complejo que constituye la base de un sistema 
de gestión empresarial dirigido hacia la mejora continua de los procesos y el 
aseguramiento de la satisfacción de los clientes. 
En vista de los cambios en el mercado y la influencia que ejerce actualmente el 
concepto de calidad en las decisiones de los usuarios, la Clínica Odontológica 
ORTHODENT emprende camino en el proceso hacia la certificación de la calidad, 
como prueba visible de su compromiso con la evolución de la organización y la 
satisfacción de sus usuarios. 
A través de este proyecto se estructura la documentación del sistema de gestión de 
calidad de la Clínica Odontológica ORTHODENT, de conformidad con lo establecido 
en la norma ISO 9001:2008 como paso inicial en la consecución de la certificación en 
calidad. 
 
 
ABSTRACT 
 
The notion of quality has experienced a lot of changes over the years, being nowadays 
a concept so complex that establish the basis of a business management system 
addressed to the continual improvement of all the processes involved and the 
satisfaction of the users. 
Considering the changes in the market and the influence that the notion of quality has 
today in the users, ORTHODENT has decided to start the path toward the quality 
certification as prove of its commitment with the evolution of the company and the 
satisfaction of its users. 
In this project, we structure the documentation of the quality management system 
of the Dental Clinic ORTHODENT, according with ISO 9001:2008, as the first step to 
reach the quality certification. 
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INTRODUCCION 
 
A medida que Colombia se mueve a través de este mundo cada vez más globalizado, 
permeando y dejando visualizar mas del habitual mercado local, los clientes y usuarios 
van adquiriendo una mayor selectividad a la hora de tomar una decisión de compra 
ante un amplio abanico que se abre ante sus ojos. No es suficiente ofrecer un servicio 
para satisfacer una necesidad, sino ofrecer un valor agregado en la compra del 
servicio que se brinda. 
Consciente de esta realidad, la Clínica Odontológica ORTHODENT toma la decisión 
de conseguir la certificación en calidad ISO 9001:2008, ya que esta supone una 
ventaja competitiva y grandes posibilidades de progresar en su manejo interno, 
siempre de la mano del enfoque de mejora continua intrínseco en la norma. 
El presente proyecto es el primer paso en el camino a conseguir la certificación en 
calidad ISO 9001:2008, en él se documenta lo concerniente al sistema de gestión de 
calidad de la Clínica Odontológica ORTHODENT con su respectivo Manual de 
Calidad,  formatos, manuales de funciones y Manual de procesos y procedimientos. 
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1. ALCANCE DE LA INVESTIGACIÓN 
 
El proyecto de documentación para la Certificación ISO 9001:2008 se realizó en la 
Clínica Odontológica ORTHODENT ubicada en la Carrera 4 # 12B 20 de Cartago, 
Valle del Cauca, todo ello con base en las características especificas del sector de 
salud oral en la región, los objetivos de la clínica, los procesos que desarrolla para 
prestar servicio a los clientes, su tamaño y estructura. 
La documentación del sistema de gestión de calidad, junto con otros documentos 
requeridos para la consecución de la certificación ISO 9001:2008 se realizó a lo largo 
de 5 meses, con el apoyo de la Universidad Tecnológica de Pereira como el ente 
orientador y con base en conocimientos adquiridos durante la etapa de formación en 
materias de investigación como: Seminario de Investigación, Administración General, 
Estadística general, Control total de la calidad, Ingeniería de métodos, Técnicas de 
administración de personal, Planeación estratégica y Formulación y evaluación de 
proyectos. 
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2. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN 
 
La Clínica Odontológica ORTHODENT, ubicada en la Carrera 4 # 12B 20 en la ciudad 
de Cartago, Valle del Cauca, nace en 1997 ofreciendo servicios de Ortodoncia y 
Odontología general. Con el paso del tiempo y debido a la creciente demanda, amplía 
su portafolio de servicios manteniendo siempre su preocupación por satisfacer las 
necesidades de sus usuarios, brindándoles seguridad y confianza, calidad en sus 
insumos y una excelente atención.  
El compromiso de la dirección por mantenerse a la vanguardia y la constante atención 
al cliente hacen que hoy siga siendo una de las clínicas odontológicas más 
importantes de la ciudad. 
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
3.1 DIAGNÓSTICO DEL ESTADO DE LA EMPRESA 
La Clínica Odontológica ORTHODENT cuenta con gran trayectoria en la ciudad y con 
amplio reconocimiento por parte de la población, sin embargo, debido a las crecientes 
expectativas de los usuarios a la hora de pagar por un servicio, continúa siendo 
imperativo ofrecer una ventaja competitiva visible al cliente, como es la certificación en 
calidad, de tal forma que éste elija la clínica, no solo por el servicio que presta, sino 
porque ve su profundo compromiso con la calidad en el servicio y en todos los 
procesos asociados.  
La certificación ISO 9001:2008, constituye pues una variable de competitividad en el 
mercado, pero además ofrece un sinnúmero de ventajas en el manejo interno de la 
organización, entre estas se cuentan la implementación de un sistema de gestión de 
calidad donde los procesos son normalizados y monitoreados para llevarlos en 
dirección a la mejora continua a través de una estructura definida de acciones 
encaminadas a ello; además brinda un enfoque realista en cuanto a las necesidades y 
expectativas del cliente actual y potencial de la clínica. Por estas razones la dirección 
de la clínica ha decidido emplear la normatividad establecida para la certificación en 
calidad, como herramienta para mejorar el funcionamiento interno de la misma y 
mantener a la vanguardia a la hora de brindar soluciones para la salud oral de los 
usuarios.  
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DEBILIDADES 
-No se cuenta con la estructura 
necesaria para aumentar la capacidad 
instalada 
-No existe protocolo de atención para 
actividades preventivas 
-No se cuenta con la suficiente 
retroalimentación por parte de los 
pacientes (quejas, sugerencias, etc.) 
-Falta de un sistema de información 
para la gestión de citas e historias 
clínicas 
-No existe un sistema de gestión de 
calidad que controle procedimientos, 
documentos y registros 
-No existe un documento de gestión 
para el análisis de la matriz DOFA. 
 
AMENAZAS 
-Existen 2 clínicas que ofrecen los 
mismos servicios al mercado, ubicadas 
en la zona en la que está la Clínica 
-Alza de precio de los implantes en 
general 
-La oferta de servicios odontológicos en 
la zona es muy variada, y las tarifas se 
determinan por oferta y demanda 
-La creación excesiva de facultades de 
odontología de mala calidad y dudosa 
reputación ha provocado sobreoferta de 
servicios dentales, tanto en práctica 
general como en especialidades 
-Condiciones desfavorables de 
financiamiento para los equipo de alta 
tecnología 
 
FORTALEZAS 
-Los productos manejados en todos los 
procedimientos, son considerados de 
excelente calidad según la opinión de 
los pacientes  
-La presentación de la clínica es 
considerada correcta  
-Personal del servicio bien capacitado 
-Personal del servicio comprometido 
con una atención con calidad, calidez y 
personalizada 
-Buenas relaciones interpersonales 
-Buen trabajo en equipo 
-Todos los trabajos son elaborados con 
productos de las marcas más 
prestigiosas por su calidad 
-Promociones y descuentos especiales 
 
OPORTUNIDADES 
-Los profesionales de la clínica debido a 
su excelente labor y formación  son 
reconocidos en el sector 
-Debido al posicionamiento de la 
organización en el mercado existe gran 
cantidad de proveedores de suministros 
que están a la expectativa de vender 
sus productos a los mejores precios 
-Bajo porcentaje de la población que 
cuenta con un plan o seguro dental 
-La mayoría de los pacientes son fieles 
al servicio 
 
4. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 
 
¿Qué modificaciones debe implementar la Clínica Odontológica ORTHODENT para 
dar cumplimiento a los requisitos establecidos con el fin de llevar a cabo la certificación 
ISO 9001:2008? 
 
4.1 SISTEMATIZACIÓN 
¿Cuál es la relación costo beneficio al implementar un sistema gestión de calidad? 
¿Qué factores influyen en la implementación de un sistema de gestión de calidad? 
¿Cuáles son las recomendaciones para que ORTHODENT implemente la norma ISO 
9001:2008? 
¿La certificación implica un mayor grado de aceptación en los clientes de 
ORTHODENT? 
¿Las empresas que se han certificado con la norma ISO 9001:2008 han aumentado su 
participación en el mercado? 
¿Qué otras empresas del sector de salud oral se encuentran certificadas? 
¿Qué aspectos se deben de tener en cuenta a la hora de adquirir la certificación en 
calidad?  
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5. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN 
 
5.1 OBJETIVO GENERAL 
Realizar la documentación de la certificación ISO 9001:2008 para los procesos 
productivos desarrollados en la Clínica Odontológica ORTHODENT. 
5.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 Realizar un diagnóstico documentado del sistema de calidad de la Clínica 
Odontológica ORTHODENT. 
 Determinar las mejoras respecto a costo beneficio que surgen al implementar 
un sistema de gestión de calidad 
 Establecer las restricciones que conciernen a las modificaciones necesarias en 
la clínica. 
 Definir los parámetros a evaluar y requerimientos necesarios para la 
documentación de la certificación en la norma ISO 9001:2008. 
 Informar y sensibilizar a los empleados de la clínica odontológica 
ORTHODENT acerca del proceso de certificación de la norma ISO 9001. 
 Sugerir los cambios necesarios a la documentación del sistema de calidad para 
así cumplir con los requisitos de la norma. 
 Definir herramientas que ayuden a medir y monitorear el mejoramiento del 
sistema de gestión de calidad. 
 Preparar un informe de la certificación en la norma ISO 9001:2008. 
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6. JUSTIFICACIÓN 
Para ser competitivo en el mercado actual, las empresas deben contar con un 
respaldo que garantice la calidad del producto o servicio ofrecido, y adicionalmente 
buscar la satisfacción de sus clientes mediante la mejora constante en sus procesos.  
La implementación de un sistema de gestión de calidad ofrece grandes ventajas a la 
Clínica Odontológica ORTHODENT, ya que crea la necesidad de normalizar los 
procesos ejecutados dentro de la misma, facilitando así su control y garantizando que 
sean desarrollados adecuadamente. El sistema de gestión de calidad propuesto, 
permite además, identificar las necesidades de los clientes y satisfacerlas, controlar 
cuidadosamente la calidad de los insumos empleados, orientar a los colaboradores de 
la clínica hacia los objetivos institucionales, comprometer a sus directivos con el 
mejoramiento continuo, mejorar la comunicación interna y mantener organizados y 
controlados todos los documentos de la clínica. 
La documentación del sistema de gestión de calidad, constituye para la Clínica 
Odontológica ORTHODENT, un primer paso emprendido hacia la consecución de un 
sello de calidad que acredite sus servicios y hacia el aprovechamiento de todos los 
beneficios que pueden conseguir en el camino. 
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7. MARCO REFERENCIAL 
 
7.1 MARCO TEÓRICO  
El presente proyecto se encuentra enmarcado en el ámbito del Control Total de la 
Calidad, entendido como una rama de la administración de personal, en donde se 
hace uso de la estadística en general para apoyar el mejoramiento continuo y control 
de la toma de decisiones respecto a unos objetivos definidos. 
 La implementación de un sistema de calidad es crucial en la administración y control 
de los recursos de la Clínica Odontológica ORTHODENT, generando la optimización 
de estos mediante modificaciones en los procesos y estructura de la organización. 
 
A continuación se presenta el marco teórico en el que se encuentra enmarcado el 
presente problema de investigación con el fin de brindar un enfoque más formal del 
mismo. 
 
CALIDAD TOTAL 
El concepto de calidad no siempre ha englobado la complejidad con la que hoy lo 
relacionamos. 
En la época de los artesanos, los artesanos fabricaban los productos a petición del 
cliente, lo cual implica la inspección de cada uno de los productos, para que los 
requisitos especificados por el cliente fueran cumplidos.  
En la primera mitad del siglo XX, con la masificación de la producción, se empieza a 
hablar de Control de Calidad, que consiste en una revisión de la calidad de la 
producción mediante el uso de métodos estadísticos, entendiendo calidad como la 
conformidad del producto a unas especificaciones.   
Posteriormente, aparece el concepto de aseguramiento de la calidad, que garantizaba 
el cumplimiento de las especificaciones del producto de manera continua. 
Es hasta la década de 1980 cuando se toma la decisión de integrar todos los procesos 
involucrados para prevenir y controlar la calidad del producto, es lo que conocemos 
hoy como “Calidad Total”. Este concepto está basado en la gestión de la calidad y la 
mejora continua, con un enfoque hacia el cliente, que involucra no solo a la dirección, 
sino a todos los procesos involucrados como gestores y responsables del control de 
calidad del producto y la satisfacción de las expectativas del cliente respecto al 
producto o servicio ofrecido. 
 
ENFOQUE POR PROCESOS 
El enfoque basado en procesos propone agrupar una secuencia de actividades 
encaminadas a obtener un resultado determinado, facilitando así la identificación de 
aquellos procesos que sean susceptibles de mejorar. Esto permite que la organización 
centre sus esfuerzos en el análisis, mejoramiento y control de las partes implicadas en 
dicho proceso, gestionando sus recursos para la consecución de los resultados 
esperados. 
Cada proceso requiere una clara definición de sus objetivos, de tal forma que la 
gestión y la administración de los recursos empleados en la ejecución de las 
actividades implicadas en dicho proceso, sean encaminadas al cumplimiento de un 
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mismo fin, agilizando la toma de decisiones y resaltando la importancia del 
cumplimiento de los requisitos esperados para aumentar la satisfacción del cliente. 
La implementación de este enfoque, permite además definir la interacción entre cada 
uno de los procesos individuales de la organización y establecer un control continuo 
sobre dichas relaciones.  
La norma internacional ISO 9001:2008 define este enfoque como “La aplicación de un 
sistema de procesos dentro de la organización, junto con la identificación e 
interacciones de estos procesos, así como su gestión para producir el resultado 
deseado”.  
 
MANUAL DE CALIDAD 
El manual de calidad incluye el alcance del sistema de gestión de la calidad, 
justificando cualquier exclusión, los procedimientos documentados bien sea de forma 
separada para que en el momento de realizar alguna modificación no se tenga que 
cambiar todo la documentación del sistema de gestión de calidad, debe contener una 
descripción clara de la interacción que existe entre los procesos del SGC1 apoyada en 
algunas ocasiones de un diagrama de flujo o un texto descriptivo. 
El propósito del manual de calidad es describir e implementar el SGC según el alcance 
que este tenga, establecer la política y objetivos de calidad, describir la planificación 
del SGC desde su nivel de inicio e implementación hasta su continuidad en tiempos de 
cambio, suministrar los bases y documentos para realizar las auditorias al SGC, medir 
la conformidad con los requisitos establecidos por la norma ISO 90001:2008, además 
debe reflejar los métodos y medios únicos de cada organización, los cuales aplica a la 
hora de cumplir con los requisitos establecidos por la norma internacional. 
Para estructurar el manual de calidad es de vital importancia asignar a las personas 
que tengan los conocimientos y la experiencia necesaria acerca de los procesos que 
se desarrollan en la organización al realizar el producto o prestar algún servicio 
 
La preparación del manual puede seguir los siguientes pasos: 
 Identificar los procesos de la norma ISO 9001:2008 que aplican al sistema de 
gestión de calidad. 
 Estructurar la secuencia e interacción de los procesos del sistema de gestión 
de calidad. 
 Obtener información acerca de los criterios y métodos utilizados para la 
operación y el control de los procesos de la organización, asegurándose que 
éstos sean eficaces 
 Determinar la estructura y formato del manual a preparar 
 Distribuir la elaboración del manual entre el grupo encargado de ello. 
 
 
 
 
_____________________________________________________________________ 
1. Sistema de Gestión de Calidad 
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De acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, se deben documentar los 
procedimientos para los siguientes numerales: 
 4.2.4 Control de los registros 
 8.2.2 Auditoría interna 
 8.3 Control del producto no conforme 
 8.5.2 Acción correctiva 
 8.5.3 Acción preventiva 
 
MEJORA CONTINUA 
La mejora continua de la capacidad y de los resultados, debe ser el objetivo 
permanente de la organización. Para ello se utiliza un ciclo de Deming o PHVA, el cual 
se basa en el principio de mejora continua de la gestión de la calidad. Ésta es una de 
las bases que inspiran la filosofía de la gestión excelente. 
La base del modelo de mejora continua es la autoevaluación. En ella detectamos 
puntos fuertes, que hay que tratar de mantener y áreas de mejora, cuyo objetivo 
deberá ser un proyecto de mejora. 
 
 
 
 
 
 
 
 
El ciclo PHVA de mejora continua se basa en los siguientes apartados: 
PLANIFICAR 
(Organización lógica del trabajo) 
 Identificación del problema y planificación. 
 Observaciones y análisis. 
 Establecimiento de objetivos a alcanzar. 
 Establecimiento de indicadores de control. 
 
HACER 
(Correcta realización de las tareas planificadas) 
 Preparación exhaustiva y sistemática de lo previsto. 
 Aplicación controlada del plan. 
 Verificación de la aplicación. 
 
MEJORA 
CONTINUA 
PLANEAR 
HACER 
VERIFICAR 
ACTUAR 
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VERIFICAR 
(Comprobación de los logros obtenidos) 
 Verificación de los resultados de las acciones realizadas. 
 Comparación con los objetivos. 
 
ACTUAR 
(Posibilidad de aprovechar y extender aprendizajes y experiencias adquiridas 
en otros casos) 
 Analizar los datos obtenidos. 
 Proponer alternativa de mejora. 
 Estandarización y consolidación. 
 Preparación de la siguiente etapa del plan. 
 
OBJETIVOS DE CALIDAD 
Los requisitos para los objetivos de la calidad se definen en el Numeral 5.4.1 de la 
Norma ISO 9001:2008. Estos objetivos de la calidad documentados están también 
sujetos a los requisitos de control de los documentos del apartado 4.2.3. 
Los objetivos de calidad son las metas propuestas por parte de la alta dirección de la 
organización definidos según la política de calidad propuesta por la empresa. Estos 
deben dirigir la política de calidad, ser coherentes con esta y buscar la mejora 
continua. 
Para evaluar los resultados de los objetivos de calidad estos deben ser medibles, 
cuantificables, motivadores, deben estar estructurados según el mercado al que va 
dirigido el producto y/o servicios, según el cliente y lo que quiere obtener la 
organización. Estos deben ser comunicados y entendidos por todo el personal que 
conforman la organización con el fin de comprometerlos a cumplir los retos 
planteados. 
 
POLÍTICA DE CALIDAD 
La política de calidad está definida en el Numeral 5.3 de la Norma ISO 9001:2008, la 
alta dirección es la encargada de velar que esta se rija según el propósito de la 
organización, que estén incluido el compromiso de cumplir requisitos y la mejora 
continua de la eficacia del Sistema de Gestión de Calidad. 
Según la política de calidad se establecen, revisan y evalúan los objetivos de calidad 
por parte de la empresa, y esta se debe da a conocer dentro de la organización. 
Además la política de calidad se controla a través de los requisitos del numeral 4.2.3, y 
debe estar propuesta según los incisos (c), (d) y (g) de este mismo numeral para las 
organizaciones que la estructuren por primera vez con el fin de cumplir con la norma 
internacional. 
Cabe resaltar que la política de calidad (Numeral 5.3 de la norma ISO 9001:2008) es la 
base fundamental para implementar un sistema de gestión de la calidad, ya que esta 
marca las directrices generales para la planificación de este y guía a la organización 
para obtener la satisfacción de sus clientes. 
Esta política será la forma más eficaz dentro de la Clínica Odontológica ORTHODENT 
para constituir y dirigir el desempeño y resultado de los procesos se que llevan a cabo. 
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 
Es una estructura operacional definida que ayuda a coordinar las actividades 
desarrolladas en la empresa de tal forma que se cumplan unas serie de requisitos para 
alcanzar la satisfacción del cliente. 
La norma ISO 9001:2008 es una norma internacional emitida por un organismo 
normalizador, que establece los requisitos para la implementación de un sistema de 
gestión de calidad en la empresa, dirigiéndola hacia un proceso de mejora continua y 
hacia el incremento en la satisfacción de sus clientes. Esta norma establece que “la 
adopción de un sistema de gestión de calidad debería ser una decisión estratégica de 
la organización”. 
Para el caso puntual de las entidades de carácter público, el estado colombiano 
establece la Norma Técnica de Calidad NTCGP 1000:2004, donde se determinan los 
requisitos que estas deben cumplir para llevar a cabo la implementación del Sistema 
de Gestión de Calidad (SGC). 
El Departamento Administrativo de la Función Pública, como ente facultado por la 
Ley brinda apoyo y asesoría a las entidades de la administración pública, en el 
diseño e implementación del Sistema de Gestión de la Calidad, a través de la 
instrumentalización difusión y asesoría. 
Dentro de la normatividad frente a este Sistema se encuentra, la Ley 872 de 2003, 
mediante la cual crea el Sistema de Gestión de la Calidad en la Rama Ejecutiva del 
Poder Público y en otras entidades prestadoras de servicios, como una herramienta 
de gestión sistemática y transparente que permita evaluar el desempeño institucional 
en términos de calidad y satisfacción social en la prestación de servicios a cargo de 
las entidades y agentes obligados. 
A través del Decreto 4110 de 2004, el Gobierno Nacional adoptó la Norma 
Técnica de Calidad en la Gestión Pública NTCGP 1000:2004, mediante la cual se 
determinan las generalidades y los requisitos mínimos para establecer, documentar, 
implementar y mantener un Sistema de Gestión de la Calidad. 
Está norma es de obligatoria aplicación y cumplimiento por parte de las entidades y 
organismos de la Rama Ejecutiva del Poder y de otras entidades prestadoras de 
servicios.2 
 
NORMA ISO 9001:2008 
Es una norma de carácter internacional, que hace parte de la familia ISO 9000, todas 
ellas encaminadas hacia la gestión de la calidad 
La norma ISO 9001:2008 establece los requisitos a cumplir en el sistema de gestión 
de calidad y constituye una herramienta de apoyo para las empresas en su necesidad 
de garantizar que sus productos y/o servicios cumplen con los requisitos para brindar 
satisfacción al cliente y que la calidad de los mismos permanece en un proceso de 
mejora continua. Esta norma es la única en la familia de las ISO orientadas hacia la 
gestión de calidad, que puede ser certificada, en caso de que la organización tome la 
decisión de hacerlo. 
 
 
_____________________________________________________________________ 
2. http://portal.dafp.gov.co/portal/page/portal/home/politicas_publicas/sistema_gestion_calidad 
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Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que 
sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamaño y producto 
suministrado. 
Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar 
debido a la naturaleza de la organización y de su producto, pueden considerarse 
para su exclusión.3 
Los requisitos establecidos en la norma están basados en el enfoque al cliente, 
motivación y compromiso por parte de la dirección, enfoque en procesos y mejora 
continua. 
Los requisitos a contemplar para establecer un sistema de gestión de calidad son: 
 Objeto y campo de aplicación 
 Referencias normativas 
 Términos y definiciones  
 Sistema de gestión de la calidad 
 Responsabilidad de la dirección  
 Gestión de los recursos 
 Realización del producto 
 Medición, análisis y mejora 
 
El control constituye un punto de vital importancia en la norma, ya que permite verificar 
el funcionamiento del sistema de gestión de calidad. 
 
7.2 MARCO CONCEPTUAL 
 El concepto de calidad hace referencia a la satisfacción del cliente, esto se da 
en la medida en que el producto o servicio recibido cumple con las 
características y requisitos inherentes a dicho producto o servicio, esperados 
por el cliente.  
 La Organización Internacional de Normalización, ISO por sus siglas en ingles 
(International Organization for Standardization), es el organismo encargado de 
desarrollar y promover normas de implementación voluntaria, que permitan la 
estandarización en la fabricación de productos y servicios, exceptuando los 
relacionados al sector eléctrico y electrónico. Es una red constituida por los 
institutos de 164 países, con una base central ubicada en Ginebra, Suiza. 
 
 Proceso, son un conjunto de actividades que utilizan recursos, y que se 
gestionan con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen 
en resultados. 
 Control, es una acción de inspección implementada con el fin de detectar y 
corregir de manera oportuna posibles falencias en un proceso. 
 
_____________________________________________________________________ 
3. Norma internacional ISO 9001, Cuarta edición 2008-11-15 
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7.3 MARCO ESPACIAL O SITUACIONAL 
El proyecto se desarrolla en torno a la Clínica Odontológica ORTHODENT de Cartago 
Valle del Cauca, siendo el objetivo de estudio el paquete de servicios que presta esta 
organización al sector de salud oral de esta ciudad. 
 
7.4 MARCO LEGAL Y/O NORMATIVO 
La prestación de servicios relacionados con la salud oral se encuentran regidos por 
una serie de condiciones legales a continuación se relacionan algunas de ellas: 
RESOLUCION NÚMERO 412 DE 2000 
Por la cual se establecen las actividades, procedimientos e intervenciones de 
demanda inducida y obligatorio cumplimiento y se adoptan las normas técnicas y guías 
de atención para el desarrollo de las acciones de protección específica y detección 
temprana y la atención de enfermedades de interés en salud pública.4 
 
DECRETO 2676 DE 2000 
Por el cual se reglamenta la gestión integral de los residuos hospitalarios y similares, 
modificado parcialmente por el DECRETO 1669 DE 2002.5 
 
RESOLUCION NÚMERO 1439 DE 2002 
Por la cual se adoptan los Formularios de Inscripción y de Novedades para el Registro 
Especial de Prestadores de Servicios de Salud, los Manuales de Estándares y de 
Procedimientos, y se establecen las Condiciones de Suficiencia Patrimonial y 
Financiera del Sistema Único de Habilitación de Prestadores de Servicios de Salud y 
los definidos como tales.6 
 
RESOLUCION 2183 DE 2004 
Por la cual se adopta el Manual de Buenas Prácticas de Esterilización para 
Prestadores de Servicios de Salud, como una herramienta fundamental del Sistema 
Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención en Salud. Los prestadores de 
servicios de salud podrán adoptar este u otro Manual de Buenas Prácticas de 
Esterilización, siempre y cuando el manual que se adopte tenga evidencia científica 
que pruebe su efectividad, de manera que se garantice el control y la calidad de los 
elementos e insumos que se someten al proceso de esterilización.7 
 
 
 
 
 
 
_____________________________________________________________________ 
4. www.pos.gov.co/Documents/Archivos/.../resolucion_412_2000.pdf 
5. www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=11531 
6. www.avancejuridico.com/actualidad/documentosoficiales/2002/45000/r_ms_1439_2002.html 
7. www.avancejuridico.com/actualidad/documentosoficiales/2004/45611/r_mps_2183_2004.html 
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RESOLUCION 1043 DE 2006 
Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores de 
Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de 
auditoría para el mejoramiento de la calidad de la atención y se dictan otras 
disposiciones. 
 
 Capacidad tecnológica y científica 
 Suficiencia Patrimonial y Financiera 
 Capacidad técnico-administrativa 
 Formulario de inscripción en el registro especial de prestadores de servicios de 
salud. 
 Acuerdo 0003 de 2003: para habilitación de IPS con convenio docente 
asistenciales.  
 Cumplimiento de estándares de habilitación.  
 Adopción de distintivos para servicios habilitados.  
 Reporte de novedades.  Modificado por el art. 2, Resolución Min. Protección 
2680 de 2007. Considerándose novedades: Apertura de servicios; Apertura de 
nueva sede; Cambio de domicilio; Cambio de representante legal; Cambio de 
director o gerente; Cambio de nomenclatura; Cierre de Prestador; Cierre de 
servicios temporal o definitivo; Cierre de una sede; Cierre o apertura de camas; 
Cierre o apertura de salas; Disolución o liquidación de la entidad o estar 
adelantando alguno de estos procesos; Cambio de nombre de una de las 
sedes, que no implique cambio de razón social; Transformación de la 
institución que no implique cambio de NIT, o creación de una nueva; Cambio 
de horario de atención; Cierre o apertura de una modalidad de atención; 
Cambio de sede principal; Cambio de Complejidad de servicio; Cierre o 
apertura de ambulancias 
 Verificación del cumplimiento de las condiciones para la habilitación.  
 Plan de visitas.  
Modificada con sus dos anexos técnicos por la Resolución 2680 de 2007.8 
 
DECRETO 1011 DE 2006 
Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención 
de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.9 
 
RESOLUCIÓN 00001998 DE 2010 
Por medio de la cual se definen los lineamientos para la renovación de la habilitación 
de los prestadores de servicios de salud.10 
 
 
 
_____________________________________________________________________ 
8. http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=20268 
9. http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=19975#57 
10. http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=39830 
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REGISTRO UNICO TRIBUTARIO 
Sirve para avalar y ejercer la actividad económica ante terceros con quienes sostenga 
una relación comercial, laboral o económica en general y ante los diferentes entes de 
supervisión y control, a su vez, este documento le señala sus obligaciones frente al 
Estado Colombiano.11 
 
REGISTRO MERCANTIL 
La apertura de cualquier establecimiento comercial implica Tener el Certificado de 
Matrícula o Matricula Mercantil vigente de la Cámara de Comercio de la respectiva 
jurisdicción.12 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
_____________________________________________________________________ 
11. http://www.dian.gov.co/ 
12. www.ccb.org.co/contenido/  
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8. DISEÑO METODOLÓGICO 
 
8.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 
Con el fin de identificar los puntos críticos  para alcanzar la certificación es 
indispensable una actividad exploratoria que permita diagnosticar un estado inicial de 
la empresa, conduciendo posteriormente al análisis e investigación del sector de salud 
oral en la ciudad de Cartago, características propias de cada una de las personas que 
allí laboran, las tareas que ejecutan, los procesos que desarrollan, los insumos 
empleados y aspectos relacionados con la estructura física donde se encuentra 
funcionando la clínica, todo lo anterior encaminado a la implementación y 
cumplimiento de los requisitos establecidos para la certificación en calidad. 
Finalmente, se requiere un ejercicio descriptivo debido a que el ejercicio consiste en la 
implementación de una norma ya existente.  
8.2 MÉTODOS 
La observación constituye la primera herramienta tanto para identificar el estado actual 
del sistema de gestión de calidad de la Clínica odontológica ORTHODENT  y la 
documentación empleada, como para conocer aspectos relevantes del sector de salud 
oral en la ciudad de Cartago. 
Tras el ejercicio de observación y con base en los requerimientos establecidos para la 
implementación de la norma ISO 9001: 2008, se plantean las acciones necesarias 
para implementar el sistema de gestión de calidad y obtener la certificación en la 
Clínica Odontológica ORTHODENT. Siendo necesario, estructurar la información 
recopilada de tal forma que pueda ser analizada. 
En la fase final, toda la investigación se sintetiza, estableciendo a través de 
documentos de manera clara y contundente, todo lo requerido para completar la etapa 
de documentación del sistema de gestión de calidad de la clínica. 
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8.3 VARIABLES DE LA INVESTIGACIÓN 
VARIABLE DEFINICIÓN DIMENSIÓN INDICADOR ÍNDICE 
Manual de 
funciones 
Documento que contiene 
la descripción de cada uno 
de los cargos existentes 
en la empresa. 
Departamento 
Administrativo 
Identificación del Cargo 
Funciones 
Requisitos 
Competencias 
Responsabilidades 
Entorno del Cargo 
Ambiente de trabajo 
% 
Sistema de 
Gestión de 
la Calidad 
Evaluación por parte de la 
dirección el estado actual y 
la adecuación del sistema 
de calidad en relación con 
la política y los objetivos. 
Departamento 
Administrativo 
 
 
Departamento 
Operativo 
Actas 
Acciones correctivas y 
preventivas 
 
Actas 
Acciones correctivas  y 
preventivas 
% 
Calidad 
Capacidad de un conjunto 
de características 
inherentes de un producto, 
sistema o proceso para 
cumplir los requisitos de 
los clientes partes 
Conformidad 
 
 
No 
conformidad 
Inspección 
Registros 
 
Inspección 
Registros 
% 
Procesos 
Una actividad que utiliza 
recursos, y que se 
gestiona con el fin de 
permitir que los elementos 
de entrada se transformen 
en resultados. 
Departamento 
Administrativo 
 
Departamento 
Operativo 
Procedimientos 
Registros 
 
Planes de Calidad 
Procedimientos 
Registros 
Numero 
 
 
Numero 
Satisfacción 
del cliente 
Concepto del cliente con 
respecto al producto o 
servicio ofrecido en 
relación a la satisfacción 
de sus necesidades. 
Interno 
 
Externo 
Clima Organizacional 
 
Quejas 
Reclamos 
Encuestas 
Numero 
 
Numero 
Seguimiento 
y medición 
del servicio 
Realizar seguimiento de 
las características del 
producto para verificar que 
se cumplen los requisitos 
del mismo. 
Requisitos de 
documentación 
Procedimientos 
documentados. 
 
Inspecciones del 
producto. 
 
% 
Proveedores 
Organización o persona 
que proporciona un 
producto o servicio. 
Departamento 
Administrativo 
Evaluación y 
Reevaluación de 
Proveedores 
% 
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9. DESARROLLO METODOLÓGICO 
 
El desarrollo de la investigación se lleva a cabo mediante la ejecución de diferentes 
etapas. 
a. Etapa de recolección de información: Constituye la etapa inicial, donde se 
recolecta la información necesaria para hacer un diagnostico del estado actual 
del sistema de gestión de calidad de la Clínica Odontológica ORTHODENT. 
b. Etapa de análisis de la información: En esta etapa se estudian y determinan las 
acciones requeridas para el cumplimiento de la norma ISO 9001:2008. 
c. Etapa de mejoras: En esta etapa se proponen las mejoras al actual sistema de 
gestión de calidad y se desarrollan los parámetros que no estén contemplados 
en el actual sistema con base en el estado actual de la clínica.  
d. Etapa de sensibilización: Se busca difundir en la clínica información 
relacionada con la implementación de la norma ISO 9001:2008, con el fin de 
poder contar con ellos en el desarrollo del proceso de documentación de la 
norma. 
e. Etapa de documentación: Se recopiló y analizó la información para la 
elaboración de los documentos requeridos de conformidad con lo establecido 
en la norma ISO 9001:2008 para la Clínica Odontológica ORTHODENT. 
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10. PRESENTACIÓN Y ANÁLISIS DE LA INFORMACIÓN 
 
10.1 DIAGNÓSTICO 
El ANEXO 1: DIAGNÓSTICO INSTITUCIONAL contiene la descripción completa del 
diagnostico efectuado en la Clínica Odontológica ORTHODENT en lo correspondiente 
al sistema de gestión de calidad. 
10.2 MANUAL DE CALIDAD 
La Clínica Odontológica ORTHODENT establece y mantiene un manual de calidad en 
el cual esta descrita la estructura del sistema de gestión de calidad, dando 
cumplimiento a los requisitos de la norma ISO 9001:2008. 
En él se encuentran documentados los procedimientos concernientes a los requisitos 
establecidos en la norma, aplicables en la clínica, y está estructurado de la siguiente 
manera: 
 Generalidades 
 Información institucional 
 Abreviaturas y definiciones 
 Sistema de gestión de calidad 
 Responsabilidad por la dirección 
 Gestión de recursos 
 Realización del producto 
 Medición, análisis y mejora 
Ver documento completo MNGC01, ubicado en la carpeta de Manual de Calidad. 
 
10.3 MANUAL DE FUNCIONES 
Con el fin de brindar unos lineamientos definidos para el adecuado cumplimiento de 
las funciones por parte de los colaboradores de la Clínica Odontológica, se establece 
un manual de funciones, compuesto por los siguientes cargos: 
 Administrador 
 Auditor externo 
 Auditor interno 
 Auxiliar de servicios generales 
 Auxiliar en salud oral 
 Cajero 
 Contador 
 Coordinador del sistema de 
gestión de calidad 
 Digitador 
 Higienista oral 
 Instrumentador quirúrgico 
 Director comercial 
 Jefe de compras  
 Jefe de Recursos humanos 
 Mensajero 
 Odontólogo 
 Ortodoncista 
 Recepcionista 
 Rehabilitador oral 
 Responsable de mantenimiento 
 Tesorero 
Ver documentos completos ubicados en la carpeta de Manual de Funciones. 
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10.4 MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS 
El manual de procedimientos está compuesto por aquellos procedimientos que 
constituyen un requisito en la norma ISO 900:2008, aquellos relacionados con el 
proceso de gestión de recursos humanos, direccionamiento estratégico y 
procedimientos operativos. 
Ver documento completo MNGC02, ubicado en la carpeta de Manual de Procesos y 
Procedimientos, subcarpeta Procesos Productivos. 
 
10.5 FORMATOS 
Con el fin de normalizar la realización de los procedimientos en la clínica y de 
conformidad con lo establecido en la norma, se ha dado creación a un conjunto de 
formatos. 
Ver documentos completos ubicados en la carpeta de Formatos. 
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11. CONCLUSIONES 
 
 Un diagnóstico a la luz de lo establecido en la norma ISO 9001:2008 permite 
conocer los aspectos susceptibles de mejorar en una organización que se 
hayan pasado por alto por no conocer los posibles beneficios de la 
implementación de un sistema de gestión de calidad. 
 La implementación de un sistema de gestión de calidad en la organización, 
implica no solo una ventaja competitiva ante los actuales y potenciales clientes 
de la misma, sino que provee una estructura de gestión a nivel interno que 
compromete también a sus colaboradores hacia un mismo fin. 
 En la medida que se ejerce control sobre los recursos y procesos dentro de 
una organización se asegura una adecuada gestión de los mismos, 
minimizando perdidas e incrementando el nivel de ingresos mediante la 
satisfacción de los clientes actuales y potenciales. 
 El compromiso de la dirección es el factor primario a la hora de involucrarse en 
un proceso de gestión de calidad, brindando un recurso vital a la hora de 
empoderar a los colabores de la clínica en este proyecto. 
 Es la misma dirección, quien define las posibilidades de la clínica en el proceso 
de implementación de la norma y quien a su vez debe asegurar la consecución 
de los recursos necesarios para dicho fin.  
 De mano de la norma, se pueden construir herramientas como manuales de 
funciones, manual de procesos y procedimientos, manual de calidad, y 
formatos  que contribuyen en la implementación del sistema de gestión de 
calidad. 
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12. RECOMENDACIONES 
 
 Implementar el uso de manuales y herramientas diseñadas en la estructuración 
del sistema de gestión de calidad para la Clínica Odontológica ORTHODENT. 
 Como muestra del compromiso de la dirección con el proyecto de certificación 
de la Clínica Odontológica ORTHODENT, socializar y sensibilizar a todos los 
colaboradores con los beneficios y las implicaciones del proceso, haciéndoles 
partícipes de la importancia del papel que desempeñan en la consecución de 
este fin. 
 Preparar el equipo de trabajo de la Clínica Odontológica ORTHODENT para los 
controles y auditorías requeridas durante el proceso de certificación. 
 La dirección debe gestionar la certificación de la Clínica Odontológica 
ORTHODENT. 
 Tras obtener la certificación en calidad, la dirección debe divulgar el logro 
alcanzado y buscar el máximo aprovechamiento de los beneficios que este 
implica. 
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ANEXO 1: DIAGNÓSTICO INSTITUCIONAL 
4. SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
4.1 REQUISITOS GENERALES 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se ha establecido un SGC de acuerdo a la norma ISO 
9001:2000 
 X   
2. Están identificados los procesos, la secuencia e interacción 
de la eficacia del SGC 
 X   
3. Se aplican los procesos necesarios para el SGC a través de 
la organización. 
 X   
4. Se asegura la disponibilidad de recursos e información 
necesarios para apoyar la operación y seguimiento de los 
procesos 
X 
 
   
5. Se realiza el seguimiento, la medición y el análisis de estos 
procesos. 
 X   
6. Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los 
resultados planificados y para la mejora continua de los 
Procesos. 
  
X 
 
No organizado en forma 
estratégica 
7. Se gestionan los procesos de acuerdo con los requisitos de la 
norma ISO 9001:2000 
 X   
 
4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Está documentado el SGC de la organización  X   
2. Existe una declaración documentada de la política de calidad  X   
3. Existe una declaración documentada de los objetivos de 
calidad 
 X   
4. Se cuenta con los procedimientos documentados requeridos 
por la norma ISO 9001:2000 para las siguientes actividades: 
4.2.3 Control de los documentos 
4.2.4 Control de los registros 
8.2.2 Auditoría interna 
8.3 Control del producto no conforme 
8.5.2 Acciones correctivas 
8.5.3 Acciones preventivas 
 
X 
 
 
 
 
  
5. Existen procedimientos documentados necesarios para la 
planificación, operación y control de los procesos 
X   
Se tienen 
procedimientos 
documentados para 
la operación de los 
procesos 
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4.2.3  CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Están controlados los documentos requeridos por el SGC  X   
2. Existe un procedimiento documentado que define los controles 
necesarios para: 
 Aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes 
de su emisión 
 Revisar, actualizar y aprobar documentos cuando sea 
necesario 
 
X 
 
 
  
3. Se identifican los cambios en los documentos  X   
4. Se identifica el estado de revisión actual de los documentos  X   
5. Se asegura que los documentos permanecen legibles y 
fácilmente identificables 
 X   
6. Se asegura que se identifican los documentos de origen externo 
y se controla su distribución 
 X   
7. Se identifican adecuadamente los documentos obsoletos cuando 
se mantienen por alguna razón 
 X   
 
4.2.4 CONTROL DE LOS REGISTROS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se cuenta con los registros que demuestran la operación eficaz 
del SGC 
 X   
2. Se cuenta con los registros que demuestran la conformidad con 
los requisitos 
  
X 
 
 
No son adecuados 
según el concepto de 
la norma 
3. Son los registros fácilmente identificables  X   
4. Son los documentos fácilmente recuperables  X   
5. Se ha establecido un procedimiento documentado para el control 
de los registros 
 X   
6. Se cuenta con los registros específicamente requeridos por la 
ISO 9001:2000 
 X   
 
5. RESPONSABILIDAD POR LA DIRECCIÓN 
5.1 COMPROMISO POR LA DIRECCIÓN 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La alta dirección ha comunicado a la organización la importancia 
de satisfacer los requisitos del cliente como los legales y 
reglamentarios 
  
X 
 
Se conocen, pero no 
se realiza un 
seguimiento 
2. La dirección lleva a cabo las revisiones al SGC  X   
3. La dirección asegura la disponibilidad de recursos X    
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE     
1. Se determinan por la alta dirección o por los requisitos del cliente  X   
2. Se cumplen los requisitos del cliente   X 
Se cumplen sin una 
correcta 
documentación 
3. Se tiene evidencia del aumento de la satisfacción del cliente  X   
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5.3 POLÍTICA DE CALIDAD 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Existe una declaración documentada de la política de calidad  X   
2. Es revisada la política de calidad para su continua adecuación  X   
3. La política de calidad proporciona un marco de referencia para 
establecer y revisar los objetivos de calidad 
 X   
4. La política de calidad es comunicada dentro de la organización  X   
5. La política de calidad es entendida dentro de la organización  X   
 
5.4 PLANIFICACIÓN 
5.4.1 OBJETIVOS DE CALIDAD 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se ha establecido los objetivos de calidad en las funciones 
y niveles pertinentes dentro de la organización 
 X   
2. Existe una declaración documentada de los objetivos de 
calidad 
 X   
3. Son controlados los objetivos de calidad de acuerdo a los 
requisitos de la cláusula 4.2.3 
 X   
4. Son revisados los objetivos de calidad para su continua 
adecuación 
 X   
5. Se incluyen los objetivos de calidad necesarios para cumplir 
los requisitos del producto y/o servicio 
 X   
6. Son comunicados los objetivos de calidad dentro de la 
organización 
 X   
7. Son medibles y son medidos los objetivos de calidad  X   
     
5.4.2 PLANIFICACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La alta dirección se asegura de que la planificación del 
SGC se realiza con el fin de cumplir con los objetivos de 
calidad 
 X   
2. La alta dirección se asegura de que se mantiene la 
integridad del SGC cuando se planifican e implementan 
cambios en este 
 
X 
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5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN 
5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La alta dirección se asegura de que las responsabilidades y 
autoridades sean definidas 
X    
2. Se cuenta con un manual de funciones y responsabilidades X   
No se encuentra definidos 
para todos los cargos y los 
existentes necesitan se 
complementados. 
3. La alta dirección se asegura de que las responsabilidades y 
autoridades son comunicadas dentro de la organización 
 X   
     
5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCIÓN 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se ha designado un miembro de la alta dirección como 
representante de la gerencia con autoridad y responsabilidad 
X    
2. El representante de gerencia se asegura de que se tome 
conciencia de los requisitos del cliente en toda la organización 
X    
3. El representante de gerencia se asegura de que se 
establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios 
para el SGC 
 
X 
 
  
     
5.5.3 COMUNICACIÓN INTERNA 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se establecen los procesos de comunicación apropiados 
dentro de la organización 
 X   
2. Se efectúa la comunicación considerando la eficacia del SGC  X   
3. Se mantienen los registros que demuestran que los procesos 
de comunicación son adecuados para la organización 
 X   
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5.6 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN 
5.6.1 GENERALIDADES 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Existe un programa para la revisión del SGC por la 
alta dirección 
 X   
2. La alta dirección revisa el SGC de acuerdo con lo 
planificado 
 X   
3. Incluye la revisión por la alta dirección la evaluación 
de oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar 
cambios en el SGC 
 
X 
 
  
4. Incluye la revisión por la alta dirección la necesidad 
de efectuar cambios en la política y objetivos de calidad 
 X   
5. Se mantienen registros de la revisión por la gerencia 
al SGC 
 X   
     
5.6.2 INFORMACIÓN PARA LA REVISIÓN 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los 
objetivos de calidad 
 X   
2. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los 
resultados de las auditorias de calidad 
 X   
3. La revisión del SGC por la alta dirección incluye la 
conformidad del producto y/o servicio 
    
4. La revisión del SGC por la alta dirección incluye las 
no conformidades que se detectan en la operación 
 X   
5. La revisión del SGC por la alta dirección incluye las 
acciones correctivas y preventivas 
 X   
6. La revisión del SGC por la alta dirección incluye el 
estado de planificación y ejecución de la capacitación 
 X   
7. La revisión del SGC por la alta dirección incluye el 
estado de calibración y mantenimiento de los equipos 
de operación y medición 
 
X 
 
  
8. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los 
reclamos de los clientes 
 X   
9. La revisión del SGC por la alta dirección incluye los 
cambios que podrían afectar el desempeño del SGC 
 X   
10. La revisión del SGC por la alta dirección incluye las 
recomendaciones para la mejora 
 X   
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5.6.3 RESULTADOS DE LA REVISIÓN 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se documenta el cumplimiento de las acciones 
fijadas con anterioridad 
 X   
2. Los resultados de la revisión por la dirección incluyen 
las acciones que se deben emprender indicando el 
plazo y los responsables de la ejecución 
 
X 
 
  
3. Se controlan los requisitos tal como se establecen en: 
4.2.4 Control de los registros 
 X   
6. GESTIÓN DE LOS RECURSOS 
6.1 PROVISIÓN DE LOS RECURSOS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina y proporciona los 
recursos necesarios para implementar y mantener el 
SGC 
X   Se tiene la disposición 
2. La organización determina y proporciona los 
recursos necesarios para mejorar continuamente la 
eficacia 
X   Se tiene la disposición 
3. La organización determina y proporciona los 
recursos necesarios para aumentar la satisfacción del 
cliente cumpliendo los requisitos 
X 
 
  Se tiene la disposición 
     
6.2 RECURSOS HUMANOS 
6.2.1 GENERALIDADES 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se han identificado los cargos del personal que 
realiza trabajos que afecta la calidad del producto y/o 
servicio 
X    
2. Se puede demostrar la competencia del personal 
que realiza trabajos que afecta la calidad del producto 
y/o servicio 
X    
     
6.2.2 COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACIÓN 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización se asegura de que el personal sea 
consciente de la pertenencia e importancia de sus 
actividades 
  
X 
 
Cada trabajador es consciente 
de cómo contribuye al 
desarrollo de sus actividades 
2. La organización se asegura de que el personal sea 
consciente de cómo sus actividades al logro de los 
objetivos de calidad 
 X   
3. La organización mantiene los registros apropiados 
que demuestren la formación, educación, habilidades 
y competencias de su personal. 
  X  
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6.3 INFRAESTRUCTURA 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina y mantiene espacios de 
trabajo y servicios asociados para lograr la 
conformidad con los requisitos del producto. 
  X  
2. La organización determina y mantiene los servicios 
de apoyo (transporte y comunicación), para lograr la 
conformidad con los requisitos del producto 
X 
 
   
     
6.4 AMBIENTE DE TRABAJO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina y gestiona el ambiente 
de trabajo necesario para lograr la conformidad con 
los requisitos del producto 
X 
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7. REALIZACIÓN DEL PRODUCTO 
7.1 PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina y desarrolla los procesos necesarios 
para la realización del producto 
X 
 
   
2. La planificación de la realización del producto es coherente con 
los requisitos de los procesos del SGC 
 X   
     
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE 
7.2.1 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina los requisitos relacionados con el 
cliente 
X    
2. La organización determina las características que son relevantes 
en el producto y/o servicio para el cliente 
X    
3. Se incluyen los requisitos para las actividades de entrega y 
posteriores a la misma 
X    
4. La organización determina los requisitos no establecidos por el 
cliente pero necesarios para el uso especificado 
X    
5. La organización determina los requisitos legales y reglamentarios 
relacionados con el producto 
X    
     
7.2.2 REVISIÓN DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización revisa los requisitos relacionados con el producto X    
2. Se hacen revisiones antes de que la organización se comprometa 
a proporcionar el servicio 
X    
     
7.4 COMPRAS 
7.4.1 PROCESO DE COMPRAS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización se asegura de que el producto adquirido cumple 
con los requisitos de compra especificados 
X    
2. La organización selecciona a los proveedores en su capacidad 
para suministrar los productos de acuerdo con sus requisitos  
X 
 
   
     
7.4.2 INFORMACIÓN DE LAS COMPRAS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Los documentos de compra contiene la información que describe 
el producto comprado 
X    
2. La organización se asegura de la adecuación de los requisitos de 
compra antes de comunicárselos al proveedor 
X    
     
7.4.3 VERIFIACIÓN DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización establece e implementa la inspección u otras 
actividades necesarias para asegurarse de que el producto 
comprado cumple con los requisitos de compra especificados 
X 
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7.5 PRODUCCIÓN Y PRESTACIÓN DEL SERVICIO 
7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCIÓN Y DE LA PRESTACIÓN DEL SERVICIO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización planifica y lleva a cabo la prestación del servicio 
bajo condiciones controladas 
  X  
2. Las condiciones controladas incluyen cuando es aplicable: 
 La disponibilidad de información que describe la prestación del 
servicio 
 La disponibilidad de instrucciones de trabajo 
 El uso del equipo 
 El uso de dispositivos de seguimiento y medición 
 La implementación de actividades de liberación, entrega y 
posteriores a la entrega 
  X  
     
7.5.2 VALIDACIÓN DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCIÓN Y DE LA PRESTACIÓN DEL SERVICIO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización valida los procesos de producción y de 
prestación del servicio donde el producto y /o servicio resultante no 
puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o 
medición posteriores 
 
X 
 
  
2. La organización ha establecido criterios para la revisión y 
aprobación de los procesos 
 X   
3. La organización ha establecido disposiciones para la aprobación 
de equipos y calificación del personal 
 X   
4. La organización ha establecido disposiciones para el uso de 
métodos y procedimientos específicos 
 X   
     
7.5.3 IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización identifica el estado del producto con respecto a 
los requisitos de seguimiento y medición 
 X   
2. Cuando la trazabilidad es un requisito la organización controla y 
registra la identificación única del producto 
 X   
     
7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización cuida los bienes que son propiedad del cliente 
mientras están bajo el control de la organización o son utilizados 
por la misma 
X    
2. Es registrado y comunicado por la empresa al cliente cualquier 
bien de su propiedad que se pierda, deteriore o que de algún modo 
se considera inadecuado para su uso 
  
X 
 
No se realiza ningún 
registro 
     
7.5.5 PRESERVACIÓN DEL PRODUCTO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización preserva la conformidad del producto durante el 
proceso interno y la entrega al destino previsto 
X    
2. Esta preservación incluye la identificación, manipulación, 
embalaje , almacenamiento y protección 
X    
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8. MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA 
8.1 GENERALIDADES 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización planifica e implementa los procesos necesarios 
para llevar a cabo este numeral 
 X   
2. Se utilizan las técnicas estadísticas para realizar las mejoras 
correspondientes 
 X   
     
8.2 SATISFACCIÓN DEL CLIENTE 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización utiliza los métodos necesarios para medir la 
satisfacción del cliente 
 X   
2. Se realizan encuestas para medir la percepción de los clientes  X   
     
8.2.2 AUDITORÍA INTERNA 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se planifica un programa de auditorías tomando en consideración 
el estado y la importancia del proceso y las áreas por auditar, así 
como los resultados de las auditorías previas 
 
X 
 
  
2. La organización lleva a cabo auditorías internas para determinar si 
el SGC es conforme con las disposiciones planificadas 
 X   
3. La organización lleva a cabo auditorías internas para determinar si 
el SGC es conforme con los requisitos de la norma ISO 
 X   
     
8.2.3 MEDICIÓN Y SEGUIMIENTO DE LOS PROCESOS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización aplica métodos apropiados para el seguimiento, y 
cuando es aplicable, la medición y los procesos del SGC 
 X   
2. Estos métodos demuestran la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados panificados 
 X   
7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina el seguimiento y la medición a 
realizar 
 X   
2. La organización determina los dispositivos de seguimiento y 
medición necesarios para proporcionar la evidencia de la 
conformidad del producto con los requisitos determinados 
 
X 
 
  
3. La organización establece los procesos para asegurar de que el 
seguimiento y medición pueden realizarse 
 X   
4. Cuando es necesario asegurarse de la validez de los resultados, 
el equipo de medición se calibra y verifica cumplimiento de sus 
requisitos por parte de la organización 
X 
 
   
5. Se determinan los métodos para obtener y utilizar dicha 
información 
 X   
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8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DEL PRODUCTO 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización mide y hace un seguimiento de las características 
del producto y/o servicio para verificar que se cumplan los requisitos 
 X   
2. La medición se efectúa en  las etapas apropiadas del proceso de 
realización del servicio de acuerdo con las disposiciones planificadas 
 X   
 
8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización se asegura de que el producto no conforme 
con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o 
entrega no intencional 
  
X 
 
 
2. Los controles, las responsabilidades y autoridades 
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme están 
definidos en un procedimiento documentado 
 
X 
 
  
3. Cuando se corrige un producto no conforme, se somete a una 
nueva verificación para demostrar su conformidad con los 
requisitos 
  
X 
 
 
4. Cuando se detecta un producto no conforme después de la 
entrega o cuando ha comenzado su uso, se toman las acciones 
apropiadas respecto a los efectos reales, o efectos potenciales de 
la no conformidad 
X 
 
  
 
 
     
8.4 ANÁLISIS DE DATOS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina, recopila y analiza los datos 
apropiados para establecer la idoneidad y la eficiencia del SGC 
 X   
2. La organización utiliza los datos adecuados para identificar 
dónde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del SGC 
 X   
     
8.5 MEJORA 
8.5.1MEJORA CONTINUA 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización mejora continuamente la eficacia del SGC, 
mediante el uso de la política de calidad 
 X   
2. La organización mejora continuamente la eficacia del SGC, 
mediante el uso de los objetivos de calidad 
 X   
3. La organización mejora continuamente la eficacia del SGC, 
mediante el uso de los resultados de las auditorias 
 X   
4. La organización mejora continuamente la eficacia del SGC, 
mediante el uso del análisis de los datos 
 X   
5. La organización mejora continuamente la eficacia del SGC, 
mediante el uso de acciones correctivas y preventivas 
 X   
6. La organización mejora continuamente la eficacia del SGC, 
mediante el uso de la revisión por la dirección 
 X   
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8.5.2 ACCIONES CORRECTIVAS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización toma acciones para eliminar las causas de no 
conformidades con el objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir 
X    
2. Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las 
no conformidades encontradas 
X    
3. Existe un procedimiento documentado para las acciones 
correctivas 
 X   
     
8.5.3 ACCIONES PREVENTIVAS 
 S N P OBSERVACIONES 
1. La organización determina acciones para eliminar las causas 
de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia 
X    
2. Las acciones preventivas son apropiadas a los efectos de las 
no conformidades potenciales 
X    
3. Existe un procedimiento documentado para definir las acciones 
preventivas 
 X   
 
 
 
 
 
 
